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き課題を整理し、調査資料 No.62 として講演録集とともにとりまとめたところである。 









































ックが DNA の二重らせん構造を発表した。１９６５年までには DNA の塩基配列のどのよう
な組み合わせが、どのアミノ酸を決めているのかがすべて明らかになった。 
 続いて１９７０年には、コラナが活性のある DNA の人工合成に成功し、１９７３年には
コーエンとボイヤーが、組換え DNA 技術を確立している。１９７０年代には、イギリスの
サンガー、アメリカのマキサムとギルバートにより、DNA の塩基配列決定技術（DNAシーク






























































へと進展してきている。１９９８年１０月２３日号の Science 誌に NIH のヒトゲノム解析
グループが発表した２００３年までのゴールの一つには、既にヒトゲノムの多型（SNPs）











































































































































































































①HUGO Statement on Patenting of DNA Sequences (January 1995)  
②Statement on the Principled Conduct of Genetics Research (March 1996)  




























































①Research Involving Human Biological Materials: Ethical Issues and Policy Guidance 
（人の生体材料を用いた研究について：倫理問題と政策ガイダンス） 













ないよう十分に留意すべきとしている。続けて、既存の連邦規則（Federal Policy for the 


















 遺伝情報についての考え方については、この報告書第１章の Is Genetic Information 

















下に設けられた国立ヒトゲノム研究所 NHGRI(National Human Genome Research Institute)
であり、人の生体材料を用いた DNA シークエンスについてのガイドラインや、遺伝学的検
査に関する報告書等が出されている。 
 一例としては、１９９７年９月に NHGRI から出された、アメリカにおける安全かつ有効
な遺伝学的検査の促進について(Promoting Safe and Effective Genetic Testing in the 



















成立しておらず、一部関連するものとしては１９９６年に制定された Health Insurance 
















































































(a)人権と生物医学に関する条約(Convention on Human Rights and Biomedicine) 
















(b)バイオテクノロジーに関する発明の法的保護に関する指令(Directive on the Legal 

































































































































































ならない。加えて、健康及び安全に関する委員会（Health and Safety Commission）が雇
用者の遺伝子検査利用についてモニターするために設立されるべきである。遺伝子検査の
結果は公正かつ合法的というデータ保護の原則に従うべきであり、また雇用者、被雇用者






















































































































































































































































































































































⑥立岩真也、「遺伝子の技術と社会」、科学 1999.5, vol.69, No.3 





信州大学医療技術短期大学部紀要 1997, vol.23 
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介している。なお、このジュリスト No.1099 では、実親子関係と DNA 鑑定について特集さ
れており、欧米諸国における DNA 鑑定と親子法をめぐる状況についても紹介されている。 
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1992.5, No.449  
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 最近の Science 誌で、ヒトゲノム研究やその応用に関するものとして、以下のような記
事がある。 
①B.M.Knoppers, et.al, Commercialization of Genetic Research and Public Health, 
Science, 17 December 1999, vol.286 
②B.P.Fuller,et.al,  Privacy in Genetic Research, Science, 27 August 1999, vol.285 
③I.Wickelgren,  Mining the Genome for Drugs, Science, 13 August 1999, vol.285 
④ K.Rothenberg,et al,  Genetic Information and the Workplace : Legislative 
Approaches and Policy Challenges, Science, 21 March 1997, vol.275 
⑤E.Marshall,  Gene tests get tested, Science, 7 February 1997, vol.275 
⑥K.L.Hudson,  Genetic Discrimination and Health Insurance : An Urgent Need for 





コや WHO、HUGO、アメリカの NBACなどの対応について紹介している。 















⑦A.Saegusa, Japan Plans Ethics Guidelines, Nature, 4 November 1999では、厚生省に
よる人のゲノム情報を用いた研究についてのガイドライン作成の動きが紹介され、また 
36
⑧N.Wadman, NIH Panel to Limit Secrecy on Gene Therapy, Nature, 4 November 1999で
は、アメリカの遺伝子治療ガイドライン適用に関する最近の動向が紹介されている。  
 
  さらに、専門雑誌中で特に参考になるものの例として、下記の論文がある。 
⑨The American Society of Human Genetics, ASHG REPORT Statement on Informed Consent 
for Genetic Research, American Journal of Human Genetics, August 1996, vol.59, No.2 
⑩P.R.Reilly,et.al, Ethical Issues in Genetic Research :Disclosure and Informed 
Consent, Nature Genetics, January 1997, vol.15, No.1 
⑪G.Geller,et.al, Genetic Testing for Susceptibility to Adult-Onset Cancer, Journal 

















【参考１２：遺伝子研究等に関する新聞記事リスト（1999 年 9 月～2000 年 2 月）】 
 代表的なものとしては、９月２９、３０日付のヘリックス研究所によるヒト遺伝子６０
００個の特許出願、１１月２６日の東北大での健康診断で採血した住民の血液による遺伝
子の無断解析、１２月２日の２２番染色体の解読完了、１２月３日のアメリカのベンチャ
ー企業によるヒト遺伝子５万個の特許申請、２０００年１月１０日の２１番染色体解読の
翌月終了予定、２月３日の国立循環器病センターでの健康診断で採血した住民の血液によ
る遺伝子の無断解析、２月４日の厚生省の研究班による遺伝子解析倫理指針案作成等の記
事などがあり、遺伝子解読が進展している状況、ゲノム関連の特許競争やゲノム関連ビジ
ネスのほか、遺伝子解析研究でのサンプル提供者の同意確保等にも注目が集まっているこ
とがみてとれる。 
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Ⅳ まとめと考察 
１ 現在の対応状況の傾向 
 以上、国際機関による対応、各国ごとの対応等について整理した。 
 各国の対応状況についてその傾向をみると、アメリカでは遺伝情報の扱いについて連邦
法策定に向けての法案提出はあるものの未だ成立に至らず、州レベルで遺伝情報に基づく
差別禁止、プライバシー保護等のための法整備が図られている。またヒトゲノム研究をめ
ぐっては、研究実施の中心的存在である NIH、DOE 等により所要のガイドライン作成が行
われ、また大統領生命倫理諮問委員会が、人に対するクローン技術適用、人胚性幹細胞等
の研究についての報告書に続いて、遺伝情報に関するものも含めて人の生体材料を用いた
研究実施についての枠組みを提示しており、精力的に活動していることがみてとれる。 
 欧州では、欧州評議会による条約は存在するものの人間の尊厳、人権尊重等の大原則的
なものを掲げるにとどまり、基本的には各国ごとに倫理諮問委員会による報告や法整備な
どの対応がとられている。フランスでは先端医療技術全体についての法律の中で、遺伝子
検査や個人の医療情報の扱いについて規定されており、子孫の遺伝形質の変更となるよう
な行為が禁止されている点においては、フランス、イギリス、ドイツなどの国で共通性が
ある。特異的な国内立法としては、アイスランドの例があり、医療関係の統一的データベ
ースを民間企業がつくり、国民の遺伝子データベースを用いた医療、創薬研究が予定され
ている。 
 日本では、国の関係審議会等でヒトゲノム研究に関して関係者の権利やプライバシー等
に配慮したガイドラインを作成するための議論が進められており、遺伝子診断、遺伝子治
療について国や学会のガイドラインも一部存在しているが、議論は継続している状況であ
る。 
 ヒトゲノム研究とその応用をめぐる諸問題への対応の在り方は、人の遺伝情報を含む材
料を用いた研究段階、その応用としての遺伝子診断、治療の段階とに分けられ（実態とし
ては研究と応用を明確に分けることが難しい場面もあるが）、研究実施についてのガイドラ
インが設けられる（アメリカの NHGRI ガイドライン等）、遺伝子診断、治療について法的
ルールが設けられる（アメリカの州法等）等の対応がみられる。また、研究についてのガ
イドライン設定にあっても、遺伝子研究に関するガイドラインを設ける場合と、それを含
めて生体材料全体についてのガイドラインを設ける場合とがある。さらには、遺伝情報の
扱いについても、遺伝情報だけを対象とした法制度を設ける場合と、遺伝情報を含む医療
情報全般、あるいは個人情報全般の中でプライバシー保護と適切な利用の在り方について
のルールを設けるという場合があり、いわば個別的アプローチと包括的アプローチが存在
している状況である（表１参照）。 
 また、関係諸文書の中には、基本理念、原則を中心とするものと、研究や遺伝子診断・
遺伝子治療の実施に当たっての、より細かな手続を定めるものとがある。その多くに共通
する基本的論点としては、研究者に関しては研究の自由保障があげられ、被験者、患者に
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関してはその権利保障として、人間の尊厳等を根拠に、遺伝的性質に基づく差別禁止、遺
伝情報についてのプライバシー保護、サンプル提供ないし遺伝子検査受診・遺伝子治療実
施に際しての自己決定権尊重、遺伝情報についての知る権利（情報へのアクセス、修正等
を求める権利）・知らないでいる権利の尊重等が掲げられ、加えて同意能力のない被験者、
患者についての代理人による同意、被験者、患者と遺伝情報を同じくする家族の遺伝情報
へのアクセス等に言及するものもある。これらの被験者、患者等の権利保護のための制度
として、サンプルの扱いについて個人が特定できないようにする匿名化、コード化等の管
理、利用の在り方の整備、インフォームドコンセントのための要件整備、倫理委員会によ
る審査等があげられている。また、被験者、患者に対する遺伝カウンセリングの実施、遺
伝子研究の成果等に関しての教育や社会的議論の必要性を指摘するものもある。特に、遺
伝子診断との関係では、遺伝的性質に基づく差別禁止（雇用、保険加入等に関連して）が
原則として掲げられているが、例えばイギリスの諮問委員会報告のように、遺伝子診断技
術が科学的に確実かつ信頼しうるものであること等の条件の下、診断結果の利用が適切な
場合がありうるとの方向性も見受けられる（表２参照）。 
 
２ 今後の検討課題 
 これから、遺伝子研究やその応用はますます加速して進展することが予想され、これら
の実施に際しての社会的ルールの確立が急務となっている。欧米の動向をみても、例えば
アメリカでは大統領生命倫理諮問委員会が先端的な生命科学研究についての倫理問題に関
しての報告書を次々と提出し国としての方向性を示し、また欧州各国でも、立法化に先立
ち倫理問題についての検討委員会による議論、報告が行われている。今後、日本でも、国
全体の科学技術、さらには社会全体を俯瞰し、自然科学、社会科学の複数分野の専門家か
らなる科学技術会議等の場で、十分な議論が尽くされ、ヒトゲノム研究等に関しての国全
体に適用されるべき基本理念、原則が確立され、さらには研究等の実施に際しての手続、
運用方針等が策定されていくことが求められる。 
 ルールの検討に際しては、多くの関係文書に共通する原則でもある被験者、患者の権利
確保、すなわち遺伝情報に基づく差別禁止、プライバシー保護、知る権利などの自己決定
権尊重等が基本理念となることが考えられ、その基本理念の下で、研究と応用（遺伝子診
断、遺伝子治療）との違い、研究の中でも研究機関ごと、研究テーマごとの違い等を配慮
したより詳細な検討が求められることが想定される。すなわち、研究と応用では、境界が
あいまいで重なり合う部分もあるものの、前者が未だ明らかでない知見を探索するもので
あるのに対して、後者は一定程度確立された知見を用いた確実性をもつものであるはずで
あり、遺伝子研究の過程で明らかになった個人の遺伝情報と遺伝子診断の過程で明らかに
なった遺伝情報の取り扱い（例えば、患者、被験者の知る権利との関係等）は、それぞれ
の確からしさに配慮したものであるべきことが考えられる。また、研究の中でも、比較的
診断に近い個別的なものと、例えば生活習慣病の関連遺伝子について数千、数万のサンプ
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ルを用いて研究を行うような場合、あるいは病気に罹患している人の遺伝子だけでなく、
健康な人の遺伝子も対象として、大量に解析を行うことが求められるような場合も想定さ
れ、被験者、患者の人権への配慮を大前提としつつも、その適切な確保方策については異
なったシテスムが必要となることなども想定される。このほか、やはり研究の場面におい
て、個人の病歴その他個人情報と結びついたリンク・サンプルによる研究が不可欠な場合
と、個人情報と切り離して匿名化されたアンリンク・サンプルで十分な場合とがあり、そ
れぞれの状況に応じた被験者のプライバシー保護方策が求められる。 
 さらに、応用としての遺伝子診断等についても、個人の遺伝的情報に基づく差別があっ
てはならないのは当然であるものの、イギリスの諮問委員会報告にあるように、特定の職
場環境や慣行がある遺伝的特徴の持ち主にとって危険な場合、確立された遺伝子診断の合
理的な利用のためのルールがどのようなものか等については、検討の余地があるものと思
われる。また、遺伝情報は家族にも共有されるものであり、患者、被験者本人のプライバ
シーと家族の知る権利との調整等、関係者の権利間の調整も今後問題となりうる点の一例
と思われる。 
 この他、ヒトゲノム研究のみに関わるものではないが、近年、科学者・技術者の倫理観
を問われる場面が多く見受けられることから、独自の倫理規定を新たに設ける学会もあり、
科学者・技術者と社会一般との信頼関係の構築も基盤的な課題として存在する。 
 いずれにせよ、研究進展や社会状況に応じて、基本原則、個別ルールともに見直しが求
められ、適切な教育、情報公開、社会的な議論が継続されることが必要である（表３参照）。 
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